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(12)食品医薬品等リスク分析研究  

・医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究 
 

分野名   Ⅳ.健康安全確保総合研究 

事業名       医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究 

主管部局（課室）   医薬食品局総務課 

運営体制      単独運営 

 

関連する「第 3期科学技術基本計画」における理念と政策目標（大目標、中目標） 

理念   健康と安全を守る 

大目標  安全が誇りとなる国 ～世界一安全な国・日本を実現 

中目標  暮らしの安全確保 
 

1.事業の概要 
(1)第 3 期科学技術基本計画・分野別推進戦略との関係 

重要な研究開発課題 

・再生医学や遺伝子治療などの革新的治療医学を創成する研究開

発 

・医薬品・医療機器、組換え微生物、生活・労働環境のリスク評

価等の研究開発 

・創薬プロセスの加速化・効率化に関する研究 

・ライフサイエンスが及ぼす社会的影響や、社会福祉への活用に

関する研究開発 

研究開発目標    

・2010年までに、再生医療技術の安全性・有効性等の確保が可能

となる品質管理手法を確立する。 

・2010年までに、ファーマコゲノミクスに基づく評価手法を確立

する。 

・2010年までに、現時点で明らかになっている乱用物質の毒性・

依存症を評価する技術を確立する。 

成果目標      

・2015 年頃までに、一部の器官や組織について（例えば皮膚、血

管、骨など）、安全性や有効性に関する品質管理手法に則った

再生医療の実現を可能とする。 

・2015 年頃までに、ファーマコゲノミクス等、新たな知見に基づ

く評価を踏まえ、テーラーメイド医療に有用な医薬品の承認を

実現する。 

・2015 年頃までに、薬物の毒性・依存性の迅速な評価により、そ

れらの公表や国民向けの啓発活動を行い、薬物乱用を防止す

る。 

・2015 年頃までに、ファーマコゲノミクス等、新たな知見に基づ

く評価を踏まえた、個人の遺伝情報に応じた医療に有用な医薬

品の承認を可能とする。 

・2015年頃までに、迅速な薬物の毒性・依存性の評価により、そ

れらの公表や国民向けの啓発活動を行い、薬物乱用を防止す

る。 

 

戦略重点科学技術の 

該当部分 

② 臨床研究、臨床への橋渡し研究 
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「研究開発内容」のう

ち、本事業との整合部分 

・早期に実用化を担うことができる研究成果、革新的診断・治療

法や、諸外国で一般的に使用することができるが我が国では未

承認の医薬品等の使用につながる橋渡し研究・臨床研究・治験

・創薬プロセスの効率化など成果の実用化を促進する研究開発 

推進方策 

     

①支援体制等の整備・増強 

③研究推進や承認審査のための環境整備 

 

(2) 社会還元加速プロジェクトとの関係（該当部分） 

社会還元加速プロジェ

クトに該当するか否か。 

・「生涯健康な社会」を目指して 

失われた人体機能を補助・再生する医療の実現 

（事業の一部が該当する。） 

 

(3)健康長寿社会の実現との関係 

健康長寿社会の実現に

該当するか否か。 

「レギュラトリーサイエンス」に該当 

 

(4)革新的技術戦略との関係（該当部分） 

目標 （ⅱ）健康な社会構築 

革新的技術 
創薬技術 

  iPS 細胞活用毒性評価技術（事業の一部が該当） 

 

(5)科学技術外交との関係（該当部分）：該当なし 

 

(6)その他 

・低炭素社会の実現との関係：該当なし 

・科学技術による地域活性化戦略との関係：該当なし 

 

(7)事業の内容（新規・一部新規・継続） 

国民の保健衛生の向上に資する医薬品・医療機器等の安全性、有効性及び品質は、科学

的でかつ国際的動向を踏まえたレギュレーション（規制）により確保されている。 

本研究事業は、薬事法や麻薬及び向精神薬取締法等の規制の対象となっている医薬品、

医療機器等の安全性、有効性及び品質の評価、市販後安全対策、血液製剤・ワクチンの安

全性・品質向上並びに乱用薬物に対する科学的知見等に基づいた対策等を政策的に実行す

るため、科学的合理性と社会的正当性に関する根拠をもって必要な規制（レギュレーショ

ン）を整備するための研究を行うものである。 

本事業を通じて得られた成果は、医薬品・医療機器の承認審査、市販後安全対策、薬事

監視、薬物乱用対策及び血液対策等の薬事規制全般に科学的根拠を与えることにつながっ

ており、また、安全性・有効性・品質に係る評価手法の整備などを図ることにより、新た

な医薬品・医療機器の開発・承認に通ずる指標として効果をもたらしている。 

・これらの取組は、「革新的医薬品・医療機器創出のための５カ年計画」等で求められて

いる臨床研究や橋渡し研究の推進など、医薬品・医療機器開発分野への重点化・拡充の

動きとあいまって、レギュラトリーサイエンスの考え方に基づく研究の推進と、その成

果の承認審査への応用体制を強化することにつながるものである。特に、「社会還元加

速プロジェクト」や「iPS 細胞研究 WG」等で求められている iPS 細胞に代表される再生

医療等に係る革新的技術を用いた製品の有効性・安全性等の適切な評価手法に関する調

査研究の推進や、承認審査の在り方や基準の明確化、ひいては審査の迅速化・質の向上

につながるものである。 

・また、総合科学技術会議の「平成 22 年度の科学技術に関する予算等の資源配分の方針」


